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RELATORIO

1. Trata-se de solicitacdo de afastamento da servidora Laila Sofia
Mouawad, Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, matricula Siape n® 149139,
lotada na COCIN/AINTE, para participar da Reunido do Comité Diretivo do Mecanismo de
Estados Membros da OMS sobre Produtos Médicos Abaixo do Padrdao e Falsificados
(MSMSF), que realizar-se-4 em Genebra/Suica, nos dias09 e 10 de marco de
2023, conforme Formulario de Descricao da Missado (documento SEI n?2185029) e E-mail
Convite (documento SEIn® 2183331).

2. O afastamento se dara com 6énus (vencimentos mantidos + despesas com o
afastamento) para a Anvisa, com a seguinte estimativa de custos:

Seguro Viagem:
(U$ 10,00 por dia)
R$ 5000,00 | R$ 9000,00 R$ 259,00

Diarias |Passagens

ANALISE

3. O Mecanismo de Estados Membros da OMS sobre produtos médicos abaixo
do padrao e falsificados (MSMSF) debate temas relativos ao combate de falsificagcdo de
medicamentos e outros produtos que sdo da maior relevancia para a vigilancia sanitaria. O
MSMSF conta com reunidées plenéarias anuais abertas a todos os Estados Membros e inclui
um Comité Diretivo composto por dois vice-presidentes de cada regido geografica da OMS,
qgue por sua vez se reune de duas a trés vezes ao ano para discutir aspectos de governanga
do mecanismo.

4. Em 2021, foram indicados novos representantes para o Comité Diretivo do
Mecanismo, e o Brasil foi nomeado para mais um mandato como vice-presidente da regido
das Américas.

5. Sobre a relevancia da missao, destaca-se que a vaga do Brasil neste Comité foi



indicada para a ANVISA, que coordena a Atividade Priorizada "A" do mecanismo,
que consiste de desenvolver e promover material de treinamento e documentos-guia para
fortalecer a capacidade das autoridades reguladoras nacionais/regionais para a prevencao,
deteccéo e resposta a produtos abaixo dos padrées de qualidade e falsificados.

6. Dessa forma, o afastamento tem como finalidade a Cooperagao
Internacional/atuacéo conjunta internacional em regulagao e vigilancia sanitaria.

7. A Coordenacao de Missbes Internacionais (Comin/Ainte), se manifestou, por
meio do Despacho n? 123/2022/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (2188139), apresentando
informacdes referentes ao foro e ao histérico de participacdo da agéncia. Especificamente
sobre a participacao da Anvisa, destaca-se:

"Anvisa no Comité Diretivo

Em novembro de 2016, foram indicados novos membros para o Comité Diretivo do
Mecanismo, e o Brasil foi nomeado como representante da regido das Américas. A vaga
do Brasil neste Comité foi indicada para a ANVISA. Dada a natureza dos temas
discutidos (governanga, relacionamento com outras instdncias da OMS e outros
organismos internacionais e atores nao-estatais), a DICOL, em sua ROI 002/2017,
referendou o entendimento que é adequado que as reunides do Comité Diretivo do
Mecanismo sejam acompanhadas pela AINTE. Ressalta-se que ndo ha discussdes de
cunho técnico nas reunides do Comité Diretivo, sendo desnecessaria a conformacao de
uma delegagdo numerosa da ANVISA para esta atividade. Esta € uma atividade de
especial importancia politica para o Brasil no campo internacional, e a presenga de
representantes da Agéncia nas reunibes deve ser entendida como um compromisso
prioritario da ANVISA."

8. Na Anvisa os procedimentos para afastamento do pais e participagdo em
missdes internacionais sdo dispostos na Portaria n® 1.345/ANVISA, de 30 de Julho de
2019, in verbis:

Art. 62 Para solicitacéo de participacdo em missao, modalidade Relagdes Internacionais,
SA0 necessarios:

| —anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou equivalentes e, quando a unidade
estiver diretamente subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de descricdo da
misséao;

Il —realizagdo de reunido com a Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) e outras
unidades eventualmente implicadas na tematica a ser abordada na missao, para tratar da
posicao institucional correspondente e promover discussdo acerca da relevancia e
pertinéncia dessa participacao;

[l —envio do processo administrativo devidamente instruido com o convite para
representacdo institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliagdo e manifestagéo
acerca do contexto e histérico de participacdo da Agéncia em edigdes anteriores daquela
missdo, verificacdo da necessidade de expedicdo dos documentos de viagens e
comunicagodes internacionais; e

IV —submissao do processo administrativo ao Diretor responsével pela unidade solicitante
para avaliagdo e inclusdo em pauta de deliberagao da Diretoria Colegiada.

Art. 7° No caso de missdao, modalidade Relacdes Internacionais, relacionada a duas
ou mais Diretorias, o processo administrativo devera ser encaminhado a Diretoria a qual
esteja subordinado o servidor designado como lider da missdo, para procedimentos
relativos a inclusdo em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.

9. Posto isso e considerando a devida instru¢do do processo, contendo as
assinaturas necessarias no formulario de descricao da missao, convite para a representacao
institucional, além da manifestacao da AINTE, sugere-se a aprovagao da proposta de missao
oficial ora em analise.



VOTO

10. Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do afastamento
da servidora Laila Sofia Mouawad para participar da Reunido do Comité Diretivo do
Mecanismo de Estados Membros da OMS sobre Produtos Médicos Abaixo do Padrao e
Falsificados (MSMSF), que realizar-se-a em Genebra/Suica, nos dias 09 e 10 de margo de
2023.

11. Encaminho para deliberagdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 20/01/2023, as 19:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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